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Представлена информация о состоявшихся в г. Болонья, Италия, в период с 7 по 9 февраля 2011 года меж-
дународных консультациях по созданию единой системы надзора в области донорства и транспланта-
ции органов, тканей и клеток человека, в том числе в области репродуктивной медицины, организован-
ные Всемирной организацией здравоохранения, Национальным трансплантологическим центром Ита-
лии и участниками финансируемого Европейским Союзом проекта «Надзор за веществами человеческо-
го происхождения». В консультациях принимали участие 113 приглашенных экспертов из 36 стран мира. 
Участники консультаций обсудили уже проделанную ранее работу и согласовали приоритеты для буду-
щего развития проекта «Надзор за веществами человеческого происхождения».
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В период с 7 по 9 февраля 2011 г. в г. Болонья 
(Италия) состоялись Международные консульта-
ции по созданию единой системы надзора в обла-
сти донорства и трансплантации органов, тканей и 
клеток человеческого происхождения, организован-
ные Национальным трансплантологическим цен-
тром Италии совместно с Всемирной организацией 
здравоохранения и участниками проекта Европей-
ского Союза «Надзор за веществами человеческого 
происхождения». В мероприятии приняли участие 
113 представителей из 36 стран мира.
Одной из ключевых задач консультаций явилось 
создание единой системы надзора в области донор-
ства и трансплантации органов, тканей и клеток че-
ловеческого происхождения, в том числе в области 
репродуктивной медицины.
Трансплантация органов, тканей и клеток пред-
ставляет собой ту область медицины, в которой кон-
123
ОТЧЕТЫ О МЕЖДУНАРОДНЫХ КОНФЕРЕНЦИЯХ
троль за соблюдением регулирующих законов явля-
ется первостепенной задачей. Исследования, прове-
денные Европейским Союзом, показали, что боль-
шинство стран разрабатывают новые системы над-
зора в области донорства и трансплантации орга-
нов, тканей и клеток человека. Законодательство 
по охране здоровья населения Европейского Сою-
за и Всемирная организация здравоохранения тре-
буют создать единую систему ежегодной отчетно-
сти о серьезных реакциях организма реципиента на 
трансплантацию, явившуюся в том числе результа-
том изъятия некачественного органа. Однако созда-
ние такой системы осложняется прежде всего боль-
шим количеством стран, проводящих исследова-
ния в области трансплантологии или применяющих 
трансплантацию органов, тканей и клеток в клини-
ке; высокой активностью третьих стран, предлагаю-
щих свои услуги в этом секторе, и невозможностью 
полностью контролировать частных поставщиков 
сектора услуг (трансплантационный туризм, неза-
конное донорство и трансплантация органов, тка-
ней и клеток человеческого происхождения). Кро-
ме того, отсутствует ясность в отношении требова-
ний к ежегодной отчетности о неблагоприятных ре-
акциях, в том числе осложнениях у доноров; имеют 
место значительные различия в терминологии ме-
дицинских сообществ различных стран.
В связи с этим Европейским Союзом при уча-
стии 9 членов-партнеров был создан проект «Над-
зор за веществами человеческого происхождения», 
возглавляемый Национальным трансплантологиче-
ским центром Италии.
Проект рассчитан на три года (1 марта 2010 г. – 
28 февраля 2013 г.) и направлен на поддержку стран – 
членов Евросоюза и других стран в создании эффек-
тивных мер контроля и наблюдения за клинически-
ми испытаниями, исследованиями и практикой в об-
ласти донорства и трансплантации органов, тканей 
и клеток человеческого происхождения, в том числе 
в области репродуктивной медицины.
Подготовка специалистов в различных странах, 
осуществляющих эффективный надзор в этой обла-
сти, также будет поддержана Европейским Союзом. 
Предполагается, что проект приведет к более эф-
фективному функционированию национальных си-
стем надзора, кроме того, будет создана единая тер-
минологии, единые принципы документации и от-
четности о серьезных осложнениях и реакциях ре-
ципиента и донора при трансплантации органов, 
тканей и клеток.
В рамках проекта предполагается:
• разработать руководство по клиническим ис-
следованиям и мониторингу серьезных реакций 
организма реципиента при трансплантации ор-
ганов, тканей и клеток человеческого происхож-
дения;
• создать систему единого надзора в области ре-
продуктивной медицины;
• разработать руководство по контролю и пресече-
нию незаконной и мошеннической деятельности 
в области донорства и трансплантации органов, 
тканей и клеток человеческого происхождения, в 
том числе в области репродуктивной медицины;
• разработать систему отчетности о неблагоприят-
ных реакциях у живых доноров органов, тканей 
и клеток;
• повысить прозрачность клинических исследова-
ний, испытаний и практики трансплантации ор-
ганов, тканей и клеток человеческого происхо-
ждения;
• организовать учебные курсы для подготовки ка-
дров, осуществляющих надзор в области транс-
плантации органов, тканей и клеток человече-
ского происхождения;
• разработать и создать практический документ 
для осуществления единого надзора в области 
клинической трансплантации органов, тканей и 
клеток человеческого происхождения, в том чис-
ле в области репродуктивной медицины.
На консультациях обсуждались следующие клю-
чевые проблемы.
1. Существующие системы надзора в области до-
норства и трансплантации органов, тканей и клеток 
человеческого происхождения, в том числе в обла-
сти репродуктивной медицины в странах Европей-
ского Союза, Соединенных Штатах Америки, стра-
нах Южной Америки и Азии.
Исследования, проведенные Всемирной органи-
зацией здравоохранения, показали, что ни в одной 
стране мира не разработана четкая система надзо-
ра в области безопасности донорства и трансплан-
тации органов, тканей и клеток.
2. Система единого надзора в области донорства 
и трансплантации
– органов: рабочая группа № 1, возглавляемая 
Ф. Дельмонико (профессор хирургии отделения 
хирургии клиники общего профиля Гарвардско-
го университета, Массачусетс, США);
– тканей неокулярного происхождения: рабочая 
группа № 2, возглавляемая К. Байунг-Сак (Ассо-
циация банков тканей, Корея);
– гематопоэтических стволовых клеток: рабо-
чая группа № 3, возглавляемая Д. Нидервейсе-
ром (профессор медицины, отделения гематоло-
гии, онкологии и гемостазиологии Университета 
г. Лейпцига, Германия);
– тканей роговицы: рабочая группа № 4, возглав-
ляемая Н. Шиносаки (исполнительный директор 
Центра заболеваний роговицы Стоматологиче-
ского колледжа Токио, Япония);
– гамет и эмбрионов: рабочая группа № 5, возглав-
ляемая Л. Гианароли (президент Европейского 
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общества репродукции человека и эмбриологии, 
Болонья, Италия).
В каждой рабочей группе обсуждались вопросы 
безопасности изъятия и трансплантации органов, 
тканей и клеток, необходимости создания системы 
ежегодной отчетности об угрожающих здоровью 
и жизни реакциях организма донора и реципиента 
при трансплантации. Формулировались единые по-
нятия «событие» и «реакция» при изъятии и транс-
плантации донорского органа, критерии «событий» 
и «реакций», подлежащих ежегодной отчетности.
Принято решение о разработке официального 
документа по результатам консультаций содержа-
щего:
– перечень и типичные признаки серьезных «реак-
ций» со стороны реципиента;
– перечень и типичные признаки серьезных «реак-
ций» со стороны донора;
– перечень «событий» в клинической практике 
трансплантации;
– перечень «событий» и «реакций» донора и реци-
пиента, подлежащих обязательной регистрации 
в службе единой системы надзора;
– специфические клинические ситуации.
3. Система единого надзора в области серьезных 
реакций со стороны донора и реципиента:
– инфекции, передаваемые с донорским органом, 
тканью, клетками: рабочая группа № 6, возглав-
ляемая М. Айсон (медицинский директор служ-
бы инфекционных заболеваний в транспланто-
логии Трансплантологического центра Чикаго, 
Иллинойс, США);
– опухоли, передаваемые с донорским органом, 
тканью, клетками: рабочая группа № 7, возглав-
ляемая Д. Чапманом (профессор медицины кли-
нической школы Института медицинских иссле-
дований г. Вестмид Университета Сиднея, Ав-
стралия);
– качество донорского материала: рабочая группа 
№ 8, возглавляемая Д. Понзин (директор фонда 
банка глаза, Венеция, Италия);
– осложнения в клинической практике, связанные 
с реакцией реципиента: рабочая группа № 9, воз-
главляемая Л. Ридолфи (координатор региональ-
ного трансплантологического центра, Рим, Ита-
лия);
– генетика и донор: рабочая группа № 10, возглав-
ляемая Е. Коззи (профессор медицины отделе-
ния хирургических и гастроэнтерологических 
проблем Университета Падуя, Италия).
В рабочих группах № 6 и 7 обсуждались вопро-
сы возможности и оценки степени риска трансмис-
сии инфекций, опухолей с трансплантируемым ор-
ганом, тканью или клетками. Были даны четкие 
определения таким понятиям, как «риск трансмис-
сии», «потенциальная трансмиссия», «актуальная 
трансмиссия», «опухоль донорского происхожде-
ния», «опухоль, передаваемая с донорским орга-
ном», и определена единая терминология в оцен-
ке степени вероятности переноса опухолей или ин-
фекций с донорским материалом:
– «установленная/определенная трансмиссия» – 
опухоль или инфекция у реципиента, определен-
но передавшаяся с донорским материалом»;
– «вероятная трансмиссия» – опухоль или инфек-
ция у реципиента, вероятно передавшаяся с до-
норским материалом;
– «возможная трансмиссия» – опухоль или инфек-
ция у реципиента, возможно передавшаяся с до-
норским материалом;
– «маловероятная трансмиссия» – опухоль или ин-
фекция у реципиента, передача которой с донор-
ским материалом маловероятна;
– «исключенная трансмиссия» – опухоль или ин-
фекция у реципиента, передача которой с донор-
ским материалом невозможна.
В рабочих группах № 8 и 9 обсуждались вопро-
сы контроля и предупреждения возможных реакций 
организма реципиента, связанных с трансплантаци-
ей некачественного органа, неправильным хранени-
ем донорского материала; такие серьезные ослож-
нения и реакции у реципиента, как острый гемолиз, 
реакция «трансплантат против хозяина» и циркуля-
торная перегрузка, связанная с трансфузией клеток 
костного мозга. Обсуждалась необходимость созда-
ния службы надзора для предотвращения подобных 
осложнений.
В рабочей группе № 10 обсуждались осложне-
ния, связанные с генетической несовместимостью 
донора и реципиента, возможностью переноса ге-
нетических заболеваний с донорским материалом.
4. Основные проблемы создания единой систе-
мы надзора в области донорства и трансплантации 
органов, тканей и клеток человеческого происхо-
ждения.
Обсуждались факторы, осложняющие созда-
ние единой системы надзора в области донорства 
и трансплантации органов, тканей и клеток чело-
веческого происхождения, прежде всего невоз-
можность контролировать незаконное донорство 
и трансплантацию органов, тканей и клеток чело-
веческого происхождения, отсутствие функциони-
рующих национальных систем надзора, отсутствие 
четких рекомендаций в отношении ежегодной от-
четности о серьезных событиях и реакциях орга-
низма реципиента и донора, отсутствие единых 
понятий и различия в медицинской терминологии 
различных стран.
5. Необходимые условия для создания функцио-
нирующих национальных систем надзора в области 
донорства и трансплантации органов, тканей и кле-
ток человеческого происхождения.
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Обсуждался опыт стран Европейского Союза и 
Соединенных Штатов Америки в создании системы 
надзора в области донорства и трансплантации ор-
ганов, тканей и клеток.
6. Роль Всемирной организации здравоохране-
ния в создании единой системы надзора в области 
донорства и трансплантации органов, тканей и кле-
ток человеческого происхождения, в том числе в об-
ласти репродуктивной медицины.
Руководство служб здравоохранения различных 
стран, профессионалы в области медицины и об-
щественность должны знать как об успехах, так и 
о возможных рисках донорства и трансплантации. 
Результаты консультаций должны способствовать 
обмену информацией между странами для повыше-
ния безопасности в области донорства и трансплан-
тации, в том числе в области репродуктивной меди-
цины. Руководство служб здравоохранения каждой 
страны должно гарантировать, что национальная 
система надзора в области донорства и трансплан-
тации органов, тканей и клеток человеческого про-
исхождения регулируются должным образом в со-
ответствии с международно-установленными тре-
бованиями.
